附件4
眼科器械通用名称命名指导原则
本指导原则依据《医疗器械通用名称命名规则》和《医疗器械通用名称命名指导原则》制定，用于指导眼科器械通用名称的制定。

本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员的指导性文件，不包括注册审批所涉及的行政事项，不作为法规强制执行。若有满足相关法规要求的其他方法，也可采用，并应提供充分的研究资料和验证资料。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，应在遵循相关法规的前提下使用。随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调整。   

一、适用范围
本指导原则适用于眼科器械产品，主要包括眼科诊察、手术、治疗、防护所使用的各类眼科器械及相关辅助器械。   

二、核心词和特征词的制定原则

（一）核心词

眼科器械核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成或者预期目的的眼科用医疗器械的概括表述。如“视力表”“眼科激光治疗机”“接触镜”“人工晶状体”等。

（二）特征词

眼科器械涉及的特征词主要包括以下方面的内容：

——结构特点：指产品主体结构方面特有属性的描述，如“台式”“手持式”等。

——使用部位或作用对象：指产品发挥其主要功能的患者部位或作用对象的描述，如“角膜”“巩膜”“眼前节”“眼后节”等。

——技术特点：指产品特殊作用原理、机理或者特殊性能的说明或者限定，如“自动”“免散瞳”“多焦”等。

——材料组成：指产品主要材料或者主要成分方面的描述，如人工晶状体产品中的“聚甲基丙烯酸甲酯”“丙烯酸”“硅胶”等。

——使用形式：使用形式包括可重复使用和一次性使用两种情况。可重复使用医疗器械指处理后可再次使用的医疗器械。一次性使用医疗器械指仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者的医疗器械。

——提供形式：提供形式包括无菌和非无菌两种情况。无菌医疗器械指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械产品。非无菌医疗器械指以非无菌形式提供的医疗器械产品。

——预期目的：指产品适用的临床使用范围或用途，如“医用”“眼用”等。

（三）特征词的缺省

术语表中某一特征词项下，习惯使用或公认的某一特性可设置为“缺省”，在通用名称中不做体现，以遵从惯例或方便表达的处理方式。如眼科激光光纤有“一次性使用”和“可重复使用”两种，因此，“一次性使用”这一特征词可缺省，仅体现“可重复使用”的情况。

使用部位、作用对象或材料组成等特征词项下，若存在多个专用术语的情形，将“通用”一词设置为缺省，指产品在该特征词项并无需要体现的专用特点，而非指该产品各种情况通用。其他专用使用部位、作用对象或材料组成的命名术语可不一一列举。

三、通用名称的确定原则

（一）通用名称组成结构

眼科器械通用名称按“特征词1（如有）+特征词2（如有）+特征词3（如有）+核心词”结构编制。

（二）核心词和特征词选取原则

核心词和特征词应根据产品真实属性和特征，优先在术语表中选择。对于术语表未能包含的，新产品或原有产品有新的特征项需要体现，或者需在某一特征项下加入新术语，可对术语集进行补充或调整。

核心词应在该类别项下选择最适合产品属性的核心词，核心词不可缺省。特征词则应按照产品相关特征，依次在术语表中每个特征词项下选择一个与之吻合的术语。未一一列举的使用部位、作用对象及材料组成等特征词，根据产品实际情况，选用相应的专业术语。

四、命名术语表

在表1到表7中，列举了眼科器械各子领域典型产品核心词和特征词的可选术语，并对其进行了描述。


表1眼科无源手术器械

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	眼科用刀
	核心词
	分层刀
	用于眼科后节手术,进行眼内组织的固定、剥离和分层。

	
	
	
	宝石刀
	用于眼科手术，切割软组织。

	
	
	
	裂隙穿刺刀
	用于白内障超声乳化手术，穿刺不同粗细的超声乳化头。

	
	
	
	穿刺刀
	用于白内障超声乳化手术，穿刺眼组织。

	
	
	
	切开刀
	用于眼科手术，切开眼组织。

	
	
	
	刮刀
	用于刮除病灶、窦道内的瘢痕、肉芽组织，以及骨腔和潜在腔隙的死骨或病理组织等。

	
	
	
	劈核刀
	用于眼科手术，切开晶状体核。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	
	
	
	眼用
	眼科用。

	2
	眼科用凿
	核心词
	乳突圆凿
	用于凿开鼻泪骨。

	3
	眼科用剪
	核心词
	剪
	用于剪切眼组织。

	
	
	
	摘除剪
	用于剪切眼内视神经组织，摘除眼组织。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。


	
	
	特征词2-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	
	
	
	眼用
	眼科用。

	4
	眼科用钳
	核心词
	组织钳
	用于钳夹眼组织或器械。

	
	
	
	咬骨钳
	用于咬除眼部骨组织。

	
	
	
	持针钳
	用于眼科手术时夹持医用缝合针缝合组织。

	
	
	
	止血钳
	用于眼科手术中咬切血管、软组织。

	
	
	
	晶体植入钳
	用于眼科手术时植入人工晶体。

	
	
	
	异物爪
	用于眼科手术时夹取眼部异物。

	
	
	特征词1-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词2-使用部位
	眼用
	眼科用。

	5
	眼科用镊
	核心词
	组织镊
	用于眼科手术时，夹持眼组织、眼内异物或器械。

	
	
	
	斜视镊
	用于斜视手术时,夹持眼组织、眼内异物或器械。

	
	
	
	碎核镊
	用于切碎病变晶体。

	
	
	
	撕囊镊
	用于撕除前囊膜。

	
	
	
	翻眼镊
	用于翻转眼睑。

	
	
	
	固定镊
	用于眼科手术时夹持眼组织。

	
	
	
	移核镊
	用于移出晶状体核。


	
	
	
	剥膜镊
	用于眼科手术时，剥离组织。

	
	
	
	异物镊
	用于眼科手术时，镊取异物。

	
	
	
	结扎镊
	用于眼科手术时，夹持缝线。

	
	
	
	晶体植入镊
	用于夹持人工晶体。

	
	
	
	晶体折叠镊
	用于折叠人工晶体。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	
	
	特征词2-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位
	虹膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如虹膜、角膜等。

	
	
	
	眼用
	眼科用。

	6
	眼科用夹
	核心词
	霰粒肿夹 
	用于夹合眼组织。

	7
	眼科用针
	核心词
	人工晶体植入固定针
	用于手术中将虹膜组织固定在人工晶体的襻内。手术后取出。 

	
	
	
	眼用注液针
	用于眼科手术时，注液、放液。

	
	
	
	眼用破囊针
	用于探、拨、挑和刺眼组织。

	
	
	
	眼用穿线针
	用于在眼组织中穿引缝线。

	
	
	
	眼用异物针
	用于眼组织内取出异物。

	
	
	
	眼用冲洗针
	用于冲洗眼组织。

	
	
	
	泪道探针
	用于眼科手术时，眼科探通泪道。

	
	
	
	动脉瘤针
	用于眼动脉瘤切除手术时导引穿线来结扎血管，起阻断用。

	
	
	特征词1-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	8
	眼科用钩
	核心词
	眼用拉钩
	用于钩拉眼组织。

	
	
	
	眼用扒钩
	用于眼科手术时钩线和牵拉眼组织。

	
	
	
	眼用线钩
	用于眼科手术后，拆除缝线用。

	
	
	
	眼用异物钩
	用于钩拉眼组织内异物。

	
	
	
	人工晶体定位拉钩
	用于牵拉人工晶体。

	
	
	
	穿刺钩锥
	用于眼科手术中供勾线和切线。

	
	
	
	斜视钩
	用于斜视手术时,牵拉眼部肌肉。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	
	
	特征词2—结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词3-使用部位
	视网膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如视网膜、角膜等。

	9
	眼用刮匙
	核心词
	白内障匙
	用于白内障手术时，刮除或挖出眼组织。

	
	
	
	睑板囊肿锐匙
	用于睑板腺囊肿手术时，刮除眼组织。

	10
	眼用剥离器
	核心词
	剥离器
	用于剥离或分离眼组织等。

	
	
	特征词1-使用部位
	眼用
	眼科用。

	
	
	
	视网膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如视网膜、角膜等。

	11
	眼用牵开器
	核心词
	泪囊牵开器
	与拉钩配合使用，牵开眼组织。

	12
	眼用扩张器
	核心词
	泪点扩张器
	用于眼科手术时，扩大泪小点通道。

	
	
	
	泪道扩张器
	眼科检查或手术时，对泪道进行扩张等辅助作用。

	
	
	
	小瞳孔扩大器
	用于扩张和支撑眼组织，观察瞳孔。

	
	
	
	开睑器
	用于眼科手术或检查时撑开眼睑。

	
	
	
	角膜上皮掀瓣器
	用于眼科准分子手术时，掀开角膜上皮。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	
	
	特征词2—结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	13
	眼用冲吸器
	核心词
	眼用冲洗吸引器
	用于冲洗眼组织、吸引液体。

	
	
	
	眼用冲洗器
	用于冲洗眼组织。

	
	
	
	眼用吸引器
	用于眼科手术时，吸引液体。

	
	
	
	乳突吸引器
	用于乳突手术时，吸引脓血用。

	
	
	
	眼用吸铁器
	用于吸除眼内铁质异物。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	14
	眼用钻
	核心词
	角膜环钻
	用于切割眼角膜。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	15
	眼用锯
	核心词
	角膜上皮环锯
	用于锯开眼角膜。

	16
	眼用铲
	核心词
	铲
	用于铲离眼组织。

	
	
	
	异物铲
	用于去除眼内异物。

	
	
	特征词1-使用部位
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	
	
	
	眼用
	眼科用。


表2眼科无源辅助手术器械

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	眼用穿刺器
	核心词
	巩膜穿刺器
	用于玻璃体手术中巩膜穿刺。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用。

	2
	眼用注入器
	核心词
	前房注入器
	用于注射生理盐水，维持前房空间。

	
	
	
	硅油注射架
	与注射器配合使用，用于辅助眼内灌注硅油。

	3
	点眼棒
	核心词
	点眼棒
	用于导引药物等入眼。

	4
	眼用压迫器
	核心词
	压迫器
	用于下压眼组织。

	
	
	特征词1-使用部位
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	
	
	
	眼用
	眼科用。

	5
	眼用保护、支持器
	核心词
	眼科滑片
	用于手术中保护眼组织免受伤害。

	
	
	
	眼部防护贴
	用于防止眼部手术前后，房水从眼球切口蒸发到空气中导致失明。也用于眼球手术后防护病人眼球，防止外力直接撞击眼球。

	
	
	
	巩膜塞
	用于手术中封堵巩膜穿刺孔。

	
	
	
	眼科支持器
	用于支撑、保护眼组织。

	6
	眼用器械手柄
	核心词
	手柄
	用于连接器械。

	
	
	
	夹持器
	用于夹持器械。

	
	
	特征词1-作用对象
	眼用冲洗器等（作用对象）
	特定作用对象，如：眼用冲洗器等。

	7
	眼用固定器
	核心词
	固定环
	用于固定眼组织。

	
	
	
	调节器
	用于调节眼组织。

	
	
	
	定位器
	用于定位眼组织。

	
	
	
	固定器
	用于固定眼科器械等。

	
	
	
	复位器
	用于眼组织复位。

	
	
	特征词1-使用部位
	眼用
	眼科用。

	
	
	
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	8
	眼用测量器
	核心词
	测量器
	用于测量距离。

	
	
	特征词1-使用部位
	眼用
	眼科用。

	
	
	
	巩膜、角膜等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、角膜等。

	9
	眼用取出器
	核心词
	晶状体线环
	用于取出晶状体。

	
	
	
	晶状体取出器
	用于取出晶状体。

	10
	眼用抛光器
	核心词
	眼用抛光器
	供眼科手术时对囊膜组织去除表面杂质用。

	
	
	
	后囊膜抛光器
	该产品供白内障手术时，抛光后囊膜用。

	11
	眼用置物台
	核心词
	角膜移植架
	用于手术中临时存放取出的角膜。


	12
	眼用碎核器
	核心词
	晶状体碎核器
	用于咬碎晶体核。

	13
	眼用咬除器
	核心词
	咬切器
	用于咬切眼组织。

	
	
	特征词1-结构特点
	显微
	产品结构设计在显微镜下使用。

	
	
	
	通用

（缺省）
	产品结构设计无需要体现的专用特点。

	
	
	特征词2-使用部位
	巩膜、小梁等（眼部专用使用部位）
	眼部专用使用部位，如巩膜、小梁等。

	14
	眼用止血器
	核心词
	眼用灼烧止血器
	用于手术中，加热头端后，烧灼血管断端止血用。

	15
	眼用浸泡环
	核心词
	角膜上皮浸泡环
	用于角膜屈光手术中，将酒精浸泡环放于角膜上，注入酒精，浸泡角膜上皮以清洁角膜基底床。


表3视光设备和器具

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	医用视力表
	核心词
	视力表
	用于视力测定的视力表。

	
	
	特征词1-预期目的
	医用
	医疗用途。

	
	
	特征词2-技术特点
	卡式

（缺省）
	纸张或卡片显示视标。

	
	
	
	液晶
	液晶显示器显示视标（直接显示或设备内部光路成像显示）。

	
	
	
	灯箱
	通常由视力表和照明装置组成，照明装置为直接照明或后照明。

	
	
	
	投影
	通常由视力表和照明装置组成，照明装置为投影照明。

	2
	视力筛查仪
	核心词
	视力筛查仪
	光线经眼的屈光系统聚焦折射到感受器上，经过处理测得双眼的屈光数据。用于视力筛选和检查。

	
	
	特征词1-结构特点
	手持式

（缺省）
	设备安装和放置投入使用后，预期由手握持控制操作的。

	
	
	
	台式
	设备按照和放置在工作台面上进行操作。

	3
	验光仪
	核心词
	验光仪
	将光线投射进被检者的眼内，检查被检者视网膜反射光线的聚散情况，测出被检者的屈光状态。用于人眼屈光状态的测定。

	
	
	特征词1-结构特点
	手持式
	设备安装和放置投入使用后，预期由手握持控制操作的。

	
	
	
	台式

（缺省）
	设备按照和放置在工作台面上进行操作。

	
	
	特征词2-技术特点
	非自动
（缺省）
	需手动操作找到人眼位置并对焦后验光。

	
	
	
	自动
	能自动追踪人眼进行验光。

	4
	检影镜
	核心词
	检影镜
	常由投影系统和观察系统组成。投影系统包括光源、聚焦镜、反射镜、聚焦套管。将光线投射进被检者的眼内，根据反射光影的运动状态确定被检者的屈光状态。用于测量人眼屈光信息。

	
	
	特征词1-技术特点
	带状光
	投影系统光束为带状。

	
	
	
	点状光
	投影系统光束为点状。

	
	
	
	带状光/点状光（缺省）
	投影系统光束为带状、点状。

	5
	验光镜片箱
	核心词
	验光镜片箱
	通常由正球镜片、负球镜片、正柱镜片、负柱镜片、棱镜片、辅助镜片等组成。用于测量人眼的屈光状态。

	6
	验光头
	核心词
	验光头
	利用被检者对视标成像清晰程度的主观表述，测出被检者的屈光状态，与视力表配合使用。用于测量人眼屈光状态。

	
	
	特征词1-使用方式
	电动
	电源供电。

	
	
	
	手动

（缺省）
	无源产品，需手动操作。

	7
	同视机
	核心词
	同视机
	用于检查人眼的同时视、融像、立体视等双眼视觉功能、以及诊断主客观斜视角、异常视网膜对应、隐斜、后像、弱斜视等眼科疾病。

	8
	瞳距仪
	核心词
	瞳距仪
	利用光学成像定位原理，测量人眼瞳距。用于测量人眼两瞳孔之间的距离。

	9
	眼像差仪
	核心词
	眼像差仪
	由光线追迹导出的光程差通过拟合获得ZERNIK系数的方法进行像差分析。用于测量人眼像差。

	10
	角膜曲率计
	核心词
	角膜曲率计
	利用角膜的反射性质来测量角膜曲率半径。用于测量角膜前表面曲率半径和主子午线轴位。

	11
	视野计
	核心词
	视野计
	通过获取视网膜各位置光刺激感知的方法，得到视网膜中心和周边的视细胞的损缺信息。用于眼部检查中测量可视范围。

	12
	对比敏感度仪
	核心词
	对比敏感度仪
	用于检查人眼在各种光环境下中心和/或周边视野敏感度测量。

	13
	色觉检测仪
	核心词
	色觉检测仪
	用于人眼色觉的检查。

	14
	视神经分析仪
	核心词
	视神经分析仪
	用于对活体上眼底和视网膜神经纤维层进行成像和三维分析。

	15
	视觉电生理检查仪
	核心词
	视觉电生理检查仪
	用于通过检测视通路和视网膜的电信号诊断疾病。

	16
	瞳孔分析仪
	核心词
	瞳孔分析仪
	用于测量瞳孔对光刺激的反应。

	17
	遮眼板
	核心词
	遮眼板
	用于检查时遮挡眼部。


表4眼科测量诊断设备和器具

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	共焦激光断层扫描仪
	核心词
	共焦激光断层扫描仪
	应用光断层扫描等技术，用于眼功能和眼部疾患的检查诊断。

	2
	眼科超声诊断设备
	核心词
	超声诊断仪
	通常由探头（相控阵、线阵、凸阵、机械扇扫、三维探头、内窥镜探头等）、超声波发射/接收电路、信号处理和图像显示等部分组成。利用超声脉冲回波原理和/或超声多普勒技术，进行人体器官组织成像和/或采集血流运动信息的设备。

	
	
	特征词1-使用部位
	眼科
	适用于眼科。

	
	
	特征词2-技术特点
	A型
	是一种幅度调制型显示的方式，横坐标表示目标回波的传播时间，纵坐标表示目标回波的幅度，其结果是一种波形显示。

	
	
	
	B型
	将A型显示的回波幅度进行辉度调制，用横坐标表示探头位置，纵坐标表示探头发射波束的传播距离，当探头直线移动时，可显示由探头移动直线和探头发射波束轴线决定的截面图形。现有的超声成像设备多数为B型成像设备（参见A型）。

	
	
	
	A/B型（缺省）
	同时具备A型扫查功能和B型扫查功能。

	3
	眼科超声生物显微镜
	核心词
	眼科超声生物显微镜
	用于对患者眼前节部位进行眼科超声诊断。

	4
	眼科光相干断层成像仪
	核心词
	光相干断层成像仪
	利用光相干成像原理，获取组织断层面的信息。用于获取组织断层面的信息。

	
	
	特征词1-使用部位
	眼后节
	仅用于眼后节。

	
	
	
	眼前节
	仅用于眼前节。

	
	
	
	眼科
	可用于眼前节、眼后节。

	5
	眼底照相机
	核心词
	眼底照相机
	用于拍摄眼底图像，观察和诊断视网膜眼底病变。

	
	
	特征词1-结构特点
	手持式
	设备安装和放置投入使用后，预期由手握持控制操作的。

	
	
	
	台式

（缺省）
	设备安装和放置在工作台面上进行操作。

	
	
	特征词2-技术特点
	免散瞳
	无需使用散瞳剂。

	
	
	
	散瞳

（缺省）
	需使用散瞳剂。

	
	
	特征词3-成像方式
	数字化（缺省）
	数字化成像。

	
	
	
	胶片
	胶片成像。

	6
	眼底造影机
	核心词
	眼底造影机
	利用造影剂拍摄眼底血流动态变化。

	7
	裂隙灯显微镜
	核心词
	裂隙灯显微镜
	通过裂隙照射眼睛形成光学切面，通过双目显微镜观察被检部位的细节。

	
	
	特征词1-结构特点
	手持式
	设备安装和放置投入使用后，预期由手握持控制操作的。

	
	
	
	台式

（缺省）
	设备按照和放置在工作台面上进行操作。

	
	
	特征词2-成像方式
	数字化
	数字化成像。

	
	
	
	目视

（缺省）
	目视观察成像。

	8
	检眼镜
	核心词
	检眼镜
	用于检查视网膜等眼内结构。

	
	
	特征词1-技术特点
	直接
	直接观察眼内结构。

	
	
	
	间接
	利用眼前物镜间接成像，观察眼内结构。

	9
	激光扫描检眼镜
	核心词
	激光扫描检眼镜
	通过共焦激光扫描等技术成像，用于眼部疾患的检查诊断。

	10
	角膜内皮细胞显微镜
	核心词
	角膜内皮细胞显微镜
	通过镜面反射成像原理，用于对角膜内皮进行显微检查。

	11
	角膜共焦显微镜
	核心词
	角膜共焦显微镜
	利用照明和成像共焦原理，可对角膜各层面成像。用于对角膜各个层面组织进行显微检查。

	12
	角膜地形图仪
	核心词
	角膜地形图仪
	利用角膜的反射状态确定角膜地形。用于测量角膜表面分布曲率。

	13
	眼科光学生物测量仪
	核心词
	眼科光学生物测量仪
	用于测量眼轴长、角膜厚度、前房深度、角膜曲率等参数。

	14
	前房深度测量仪
	核心词
	前房深度测量仪
	用于测量前房深度。

	15
	眼轴长测量仪
	核心词
	眼轴长测量仪
	用于测量眼轴长。

	16
	眼压计
	核心词
	眼压计
	用于测量眼压。

	
	
	特征词1-技术特点
	非接触式
	利用空气脉冲作为压平的力量。

	
	
	
	回弹式
	采用电磁感应技术，使磁化的探针以一定的速度向角膜运动。

	
	
	
	压平式
	利用足够力量将角膜压平。

	
	
	
	压陷式
	利用一定重量的砝码将角膜压成凹陷。

	17
	眼球突出计
	核心词
	眼球突出计
	用于检查眼球角膜顶突出眶缘高度。

	18
	干眼检测仪
	核心词
	干眼检测仪
	用于诊断干眼程度。

	19
	视网膜自适应光学成像仪
	核心词
	视网膜自适应光学成像仪
	用于视网膜黄斑病变的早期微观检测。

	20
	眼力器
	核心词
	眼力器
	用于双眼辐辏功能测定。


表5 眼科治疗和手术设备、辅助器具

	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	眼科超声手术设备
	核心词
	眼科超声乳化机
	应用超声波将晶状体核粉碎，使其呈乳糜状，然后连同皮质一起吸出。

	2
	激光治疗仪
	核心词
	眼科激光治疗仪
	通常由激光器、冷却装置、传输装置、目标指示装置、控制装置、防护装置等部分组成。用于对机体组织进行汽化、碳化、凝固和照射，以达到手术治疗的目的。

	
	
	特征词1-脉冲特性
	长脉冲或连续（缺省）
	激光以连续或脉冲宽度ms量级、µs量级输出。

	
	
	
	调Q
	使激光器谐振腔Q值由低到高突变，以脉冲宽度为ns量级输出。

	
	
	
	飞秒
	激光以脉冲宽度为fs量级的超短脉冲方式输出。

	
	
	特征词2-工作物质
	半导体、准分子、掺钛蓝宝石等（单一工作物质名称）
	用来实现粒子反转并产生光的受激辐射放大作用的具体作用物质。适用于工作物质为1种的情形。

	
	
	
	多工作物质（缺省）
	激光工作物质为2种及其以上类型激光器。

	
	
	特征词3-技术特点
	屈光
	用于角膜屈光矫正治疗。

	
	
	
	光凝
	利用激光的热作用，通过视网膜、虹膜、睫状体及前房角光凝固手术治疗眼科疾病。

	
	
	
	非屈光光凝（缺省）
	除用于角膜屈光矫正和光凝固手术治疗眼科疾病。

	3
	激光间接检眼镜
	核心词
	激光间接检眼镜
	作为激光治疗机的配件，连接主机后可以传输激光，进行激光治疗。

	4
	眼科冷冻治疗仪
	核心词
	眼科冷冻治疗仪
	用于使眼部组织产生冷冻坏死、炎性反应或冷冻粘连。

	
	
	特征词1-工作物质
	二氧化碳等（专用工作物质名称）
	主要工作物质，如二氧化碳等。

	5
	角膜交联仪
	核心词
	角膜交联仪
	用于治疗角膜扩张等疾病。

	6
	角膜板层切削设备
	核心词
	角膜板层切削机
	用于在不同层次角膜屈光手术和角膜移植手术中切割角膜。

	7
	角膜板层刀片
	核心词
	角膜板层刀片
	与角膜板层切削机配合使用。

	8
	玻璃体切割机
	核心词
	玻璃体切割机
	用于切除眼内玻璃体。

	9
	超声乳化玻璃体切割机
	核心词
	超声乳化玻璃体切割机
	用于切除眼内玻璃体。带有超声乳化功能。

	10
	眼科手术显微镜
	核心词
	眼科手术显微镜
	利用显微放大原理，观察物体细节。用于在眼科手术过程中为手术区域提供放大。

	11
	眼内照明光纤
	核心词
	眼内照明光纤
	用于眼内手术时传输照明光源发出的光，进行眼内照明。

	12
	眼科手术导航系统
	核心词
	眼科手术导航系统
	与眼科手术、治疗设备配合使用，用于实现眼科手术、治疗中的导航、定位功能。

	13
	眼科激光光纤
	核心词
	眼科激光光纤
	连接眼科激光设备，传输激光。用于激光治疗。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用（缺省）
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用
	处理后可再次使用的医疗器械。

	
	
	特征词2-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供，直接使用的医疗器械。

	
	
	
	非无菌

（缺省）
	以非无菌形式提供。


表6 眼科矫治和防护器具
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	接触镜
	核心词
	接触镜
	采用光学原理，设计用于配戴在眼球前表面的镜片。

	
	
	特征词1-屈光矫正特性
	单焦

（缺省）
	单焦点。

	
	
	
	散光
	用于补偿柱镜度。

	
	
	
	渐变焦
	用来矫正某段视域，该视域内连续变焦而不是断续变焦。

	
	
	
	双焦
	光学区包含两个焦点。

	
	
	
	多焦
	光学区包含两个以上（不含两个）的焦点。

	
	
	特征词2-材料特性
	硬性
	最终形态在正常条件下不需要支撑即能保持形状。

	
	
	
	软性
	需要支撑以保持形状。

	
	
	特征词3-使用部位
	角膜
	主要接触部位为人眼角膜。

	
	
	
	巩膜
	主要接触部位为人眼巩膜。

	2
	角膜塑形用硬性透气接触镜
	核心词
	角膜塑形用硬性透气接触镜
	采用机械原理，通过塑形方法暂时改变角膜形态，达到暂时性矫正屈光不正为预期目的的硬性透气接触镜。

	3
	接触镜护理产品
	核心词
	护理液
	专用于接触镜护理，具有清洁、湿润、冲洗或保存镜片等功能的溶液。无菌形式提供。

	
	
	特征词1-接触镜类型
	接触镜
	适用于硬性、软性接触镜。

	
	
	
	硬性接触镜
	专用于硬性接触镜。

	
	
	
	软性接触镜
	专用于软性接触镜。

	
	
	核心词
	润滑液
	配合接触镜使用，用于缓解佩戴接触镜时引起的眼部不适。

	
	
	特征词1-接触镜类型
	接触镜
	适用于硬性、软性接触镜。

	
	
	
	软性接触镜
	专用于软性接触镜。

	
	
	
	硬性接触镜
	专用于硬性接触镜。


表7眼科植入物及辅助器械
	序号
	产品类别
	术语类别
	术语名称
	术语描述

	1
	人工晶状体
	核心词
	人工晶状体
	一种长期植入于人眼内的光学透镜，临床用于替换被摘除的病变晶状体恢复无晶状体患者的视力，或用于矫正有晶状体眼的屈光不正。

	
	
	特征词1-材料组成
	聚甲基丙烯酸甲酯
	聚甲基丙烯酸甲酯。

	
	
	
	丙烯酸
	亲水丙烯酸/疏水丙烯酸。

	
	
	
	硅胶
	硅凝胶。

	
	
	特征词2-光学性能
	多焦
	光学区包含两个及以上的焦点。

	
	
	
	单焦

（缺省）
	单焦点。

	
	
	
	环曲面
	用于补偿柱镜度。

	
	
	
	可调节
	可提供连续聚焦。

	
	
	
	多焦环曲面
	同时具有多焦点和补偿柱镜度功能。

	
	
	
	非球面
	光学区具有从顶点到边缘为单调连续可变曲率。

	
	
	
	多焦可调节
	包含两个及以上的焦点，并可以提供连续聚焦。

	
	
	
	环曲面可调节
	补偿柱镜度，并可以提供连续聚焦。

	
	
	
	焦深延长
	焦深延长。利用光学手段增加焦深，提供远距和中距连续视力。

	
	
	
	环曲面焦深延长
	利用光学手段增加焦深，提供远距和中距连续视力，并可以补偿柱镜度。

	
	
	特征词3-植入位置
	后房无晶体眼

（缺省）
	无晶体眼，后房植入。

	
	
	
	后房有晶体眼
	有晶体眼，后房植入。

	
	
	
	前房
	无晶体眼，前房植入。

	
	
	
	前房有晶体眼
	有晶体眼，前房植入用于矫正屈光。

	2
	人工玻璃体
	核心词
	人工玻璃体
	替换人眼自然玻璃体，用于恢复人眼玻璃体的生理功能，起视网膜支撑、维持眼压和眼球形状等作用。

	3
	眼内填充物
	核心词
	重水
	主要成分为全氟萘烷、全氟辛烷。

	
	
	
	硅油
	主要成分为硅油。

	
	
	
	全氟丙烷等（专用气体成分名称）
	专用气体成分，如全氟丙烷等。

	
	
	特征词1-使用部位或作用对象
	眼科手术用
	用于眼科手术。

	4
	眼用粘弹剂
	核心词
	眼用粘弹剂
	由具有粘性和（或）粘弹性特性的一类物质组成。

	
	
	特征词1-材料组成
	透明质酸钠
	由以透明质酸钠凝胶为主的材料组成。

	
	
	
	羟丙基甲基纤维素
	由以羟丙基甲基纤维素为主的材料组成。

	5
	青光眼引流器
	核心词
	青光眼引流器
	用于阻止巩膜瓣与巩膜床之间的粘连，维持功能液腔的持续存在，促进新的房水通道形成。

	6
	囊袋张力环
	核心词
	囊袋张力环
	过半圆的圆弧环整体结构，圆弧环两端各有一个定位孔。用于无晶体眼维持囊袋张力，防止后囊膜皱褶，对抗囊袋收缩。

	7
	囊袋张力环植入器
	核心词
	囊袋张力环植入器
	用于眼科手术，将囊袋张力环植入囊袋内。

	
	
	特征词1-提供形式
	无菌
	以无菌形式提供。

	
	
	
	非无菌

（缺省）
	以非无菌形式提供。

	8
	泪道管
	核心词
	泪道引流管
	预期用于泪道阻塞探通术后、泪囊炎鼻腔泪囊吻合术后、泪小管断裂吻合术后的泪道支撑与植入治疗。

	9
	义眼片
	核心词
	义眼片
	用于人眼眼球摘除或眼内容剜除、眼球萎缩或植入义眼台后，起填充和支撑作用。可随时摘除。

	10
	辅助器械
	核心词
	植入系统
	有折叠安装槽及推注通道并可在眼科手术中推注植入物进入眼内的手术辅助器械。

	
	
	
	推注器
	用于推动被折叠或安装的植入物进入眼内的手术辅助器械。

	
	
	
	导入头
	具有折叠安装槽及推注通道的手术辅助器械。

	
	
	特征词1-使用形式
	一次性使用
	仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者。

	
	
	
	可重复使用（缺省）
	处理后可再次使用的医疗器械。

	
	
	特征词2-作用对象
	人工晶状体
	一种长期植入于人眼内的光学透镜，临床用于替换被摘除的病变晶状体恢复无晶状体患者的视力，或用于矫正有晶状体眼的屈光不正。

	
	
	
	人工玻璃体
	替换人眼自然玻璃体，用于恢复人眼玻璃体的生理功能，起视网膜支撑、维持眼压和眼球形状等作用。


五、命名示例
参照表8命名示例，根据产品实际情况，选择对应子领域术语表，比对定义选择相应术语，按第三条第一款的结构顺序确定通用名称。

表8接触镜命名示例
	核心词
	特征词1
	特征词2
	特征词3
	通用名称

	
	屈光矫正特性
	材料特性
	使用部位
	

	接触镜
	单焦（缺省）
	散光
	渐变焦
	双焦
	多焦
	硬性
	软性
	角膜
	巩膜
	

	
	√
	
	
	
	
	√
	
	√
	
	硬性角膜接触镜

	
	
	√
	
	
	
	
	√
	√
	
	散光软性角膜接触镜
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    七、起草单位

    本指导原则由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心编写并负责解释。





